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ВВЕДЕНИЕ
Система контроля и надзора за обра-
щением лекарственных средств в мире и в 
Республике Беларусь имеет многолетнюю 
историю [1, 2]. В ее современном виде 
система контроля и надзора Республики 
Беларусь за обращением лекарственных 
средств была создана в 2004 году, когда 
по поручению Правительства нашей стра-
ны в составе центрального аппарата Ми-
нистерства здравоохранения Республики 
Беларусь были созданы 2 новых струк-
турных подразделения. Это управление 
фармацевтической инспекции и организа-
ции лекарственного обеспечения, а также 
управление по лицензированию с его от-
делом лицензирования фармацевтической 
деятельности.
ОСНОВНЫЕ НАПРАВЛЕНИЯ 
КОНТРОЛЯ И НАДЗОРА В СФЕРЕ 
ОБРАЩЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ 
СРЕДСТВ В РЕСПУБЛИКЕ БЕЛАРУСЬ
Положением об управлении фармацев-
тической инспекции и организации лекар-
ственного обеспечения (последняя редак-
ция от 2013 года) определены полномочия, 
возложенные на управление, и направле-
ния деятельности, которую оно осущест-
вляет. Основные из них – это:
– проведение государственной поли-
тики в сфере обращения лекарственных 
средств, направленной на обеспечение на-
селения Республики Беларусь безопасны-
ми, эффективными и качественными ле-
карственными средствами, совершенство-
вание правовых и организационных основ 
государственного регулирования обраще-
ния лекарственных средств; 
– определение  основных направлений
развития и совершенствования государ-
ственного регулирования в сфере обраще-
ния лекарственных средств при осущест-
влении их государственной регистрации, 
контроля качества лекарственных средств 
и контроля за побочными реакциями на 
лекарственные средства, изъятия из обра-
щения некачественных и фальсифициро-
ванных лекарственных средств при осу-
ществлении фармацевтической деятельно-
сти и деятельности, связанной с оборотом 
наркотических средств, психотропных ве-
ществ и их прекурсоров;
– совершенствование системы кон-
троля и надзора в сфере обращения лекар-
ственных средств в Республике Беларусь, 
в том числе организация и осуществление:
надзора за условиями промышленно-
го производства, аптечного изготовления, 
реализации, хранения, транспортировки и 
медицинского применения лекарственных 
средств в организациях здравоохранения;
контроля (надзора) за выполнением 
лицензиатами законодательства о лицен-
зировании, лицензионных требований и 
условий осуществления ими фармацевти-
ческой деятельности и деятельности, свя-
занной с оборотом наркотических средств, 
психотропных веществ и их прекурсоров 
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(далее – государственный контроль за вы-
полнением лицензионных требований); 
мониторингов фармацевтического рын-
ка Республики Беларусь;
изъятия из обращения некачественных 
и фальсифицированных лекарственных 
средств и многое другое.
Положением также определено, что 
управление организует и координирует де-
ятельность организаций: РУП «Центр экс-
пертиз и испытаний в здравоохранении», 
предприятий системы «Фармация» и иных 
расположенных на территории Республи-
ки Беларусь юридических лиц и индиви-
дуальных предпринимателей, осуществля-
ющих фармацевтическую деятельность. 
Управление также взаимодействует с 
Департаментом фармацевтической про-
мышленности и Главным управлением 
организации медицинской помощи, коор-
динирует задачи по взаимодействию с от-
ечественной фармацевтической промыш-
ленностью, осуществляет международное 
сотрудничество в сфере обращения лекар-
ственных средств.
Значительной областью ответственно-
сти и полномочий управления является так-
же развитие нормативной правовой базы.
Министерство здравоохранения Ре-
спублики Беларусь реализует государ-
ственную политику в сфере обращения 
лекарственных средств в соответствии 
с ключевыми законами Республики Бе-
ларусь, регулирующими вопросы здра-
воохранения и сферу обращения лекар-
ственных средств – Законом Республики 
Беларусь «О здравоохранении» в редак-
ции от 2014 г. [3] и Законом Республики 
Беларусь «О лекарственных средствах» в 
новой редакции, вступившей в силу в мае 
2015 г. [4]. 
Основным нормативным правовым 
актом, регулирующим осуществление кон-
трольной (надзорной) деятельности в Ре-
спублике Беларусь, является Указ Прези-
дента Республики Беларусь от 16.10.2009 
года (в ред. от 06.05.2015 г., с изм. от 
04.06.2015 г.) № 510 «О совершенствова-
нии контрольной (надзорной) деятельно-
сти в Республике Беларусь» [5]. Им опре-
делена сфера контроля и надзора, которая 
закреплена за Министерством здравоохра-
нения Республики Беларусь: соблюдение 
условий промышленного производства, 
аптечного изготовления, реализации, хра-
нения, транспортировки и медицинского 
применения лекарственных средств в ор-
ганизациях здравоохранения.
Сегодня Министерство здравоохране-
ния Республики Беларусь, как и в других 
странах со строгой регуляторной систе-
мой, имеет все необходимые полномочия и 
возможности для регулирования обраще-
ния лекарственных средств на всех этапах 
их создания и продвижения.
Для обеспечения работы регуляторных 
механизмов в нашей стране принята строй-
ная иерархия нормативных документов, 
которыми устанавливаются строгие требо-
вания к сфере обращения лекарственных 
средств на всех этапах от разработки, произ-
водства и контроля качества до реализации и 
медицинского применения у пациентов.
Министерство здравоохранения и, в 
частности, управление фармацевтической 
инспекции и организации лекарственно-
го обеспечения, во всей своей работе, в 
том числе в осуществлении контрольных 
функций, опирается на специалистов под-
чиненных организаций, в первую очередь 
УП «ЦЭИЗ» и систему аптечных органи-
заций «Фармация». 
КРАТКИЙ ОБЗОР СУБЪЕКТОВ 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО РЫНКА 
РЕСПУБЛИКИ БЕЛАРУСЬ
Несмотря на проявления экономическо-
го кризиса во многих странах мира, фарма-
цевтический рынок Республики Беларусь 
активно развивается. В последние годы на 
фармацевтическом рынке Республики Бела-
русь наблюдались процессы по консолида-
ции и укрупнению субъектов хозяйствова-
ния негосударственной формы собственно-
сти, осуществляющих фармацевтическую 
деятельность, сокращению количества 
мелких собственников или переходу их под 
управление крупных компаний. 
Сегодня фармацевтический рынок Ре-
спублики Беларусь – это более 3000 аптек, 
из которых около 60% государственных, 
85 аптечных складов и 34 предприятия, 
осуществляющие промышленное произ-
водство лекарственных средств. 
Основную нагрузку по лекарственно-
му обеспечению в системе государствен-
ного здравоохранения несет государствен-
ная аптечная сеть системы торгово-произ-
водственных республиканских унитарных 
предприятий «Фармация», включающая 
1800 аптек, 8 крупных аптечных складов 
со всей необходимой инфраструктурой. 
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При этом лекарственное обеспечение 
сельского населения осуществляют около 
500 сельских аптек (из них аптек 3-й кате-
гории – 195), а также почти 2800 пунктов 
по реализации лекарственных средств и 
изделий медицинского назначения меди-
цинскими работниками сельских врачеб-
ных амбулаторий и фельдшерско-акушер-
ских пунктов.
Деятельность государственной аптеч-
ной сети, в первую очередь системы «Фар-
мация», направлена на реализацию госу-
дарственной политики по обеспечению 
доступности лекарственных средств для 
населения и на выполнение социальных 
функций, среди которых:
– лекарственное обеспечение непре-
рывности лечебного процесса в государ-
ственных организациях здравоохранения, 
в том числе хранение и доставка психо-
тропных и наркотических лекарственных 
средств, требующих особых, в значитель-
ной степени затратных условий;
– льготный, в том числе бесплатный 
отпуск лекарственных средств отдельным 
категориям граждан;
– содержание убыточной сельской ап-
течной сети;
– создание запасов и поддержание ас-
сортимента лекарственных средств в апте-
ках в соответствии с эпидемиологической 
ситуацией;
– аптечное изготовление лекарствен-
ных средств по рецептам врачей и заявкам 
организаций здравоохранения;
– предоставление трудовых и социаль-
ных гарантий работникам и другие.
В последние годы на фармацевтиче-
ском рынке страны наблюдался значи-
тельный рост количества аптек негосудар-
ственной формы собственности. При этом 
их открытие осуществлялось, преимуще-
ственно, в местах наибольшего сосредото-
чения населения в центре крупных и рай-
онных городов, то есть в местах, наиболее 
выгодных для фармацевтического бизне-
са, в том числе в новых общественно-тор-
говых центрах со значительной арендной 
платой, которая часто непосильна для го-
сударственных аптек. В сельской местно-
сти частные аптеки практически не откры-
вают. В этой связи Министерством здраво-
охранения проводится работа по формиро-
ванию новых принципов лицензирования 
работы аптек. С целью улучшения каче-
ства жизни, доступности лекарственных 
средств для жителей села субъектам хозяй-
ствования, имеющим аптечные сети и ста-
бильно работающим на фармацевтическом 
рынке 5–10 и более лет, будет предложено 
открывать аптеки в сельской местности. 
Предприятиям системы «Фармация» не-
обходимо более активно конкурировать с 
частным бизнесом и открывать новые ап-
теки в новых торговых центрах и других 
местах сосредоточения населения. Мы не 
можем допустить в государственной ап-
течной системе снижение рентабельности, 
убыточность и утраты ею лидирующей 
роли в лекарственном обеспечении. 
Вместе с тем Министерство здравоох-
ранения заинтересовано, чтобы и государ-
ственный, и негосударственный сегменты 
фармацевтического рынка развивались 
динамично – любая аптека, независимо 
от формы собственности, обязана предо-
ставлять качественную лекарственную по-
мощь населению и соблюдать все требова-
ния действующего законодательства. 
РЕЗУЛЬТАТЫ КОНТРОЛЯ И НАДЗОРА
Более чем десятилетний опыт практи-
ки контрольной и надзорной деятельности 
Министерства здравоохранения Республи-
ки Беларусь за субъектами хозяйствования, 
которые осуществляют фармацевтическую 
деятельность, показывает необходимость 
сохранения контроля в данной сфере, свя-
занной с рисками для жизни и здоровья на-
селения, а в ряде случаев и усиления этого 
контроля. 
Согласно Указу Президента Респу-
блики Беларусь № 510 [5], контрольная 
и надзорная деятельность осуществляет-
ся, как правило, в плановом порядке. Для 
субъектов хозяйствования со средней сте-
пенью риска (сюда относится и фармацев-
тическая деятельность) – не реже 1 раза в 
3 года. В данном подходе заключен один из 
принципов государственной политики ли-
берализации в отношении осуществления 
различных видов экономической деятель-
ности субъектами хозяйствования всех 
форм собственности (в том числе осущест-
вления фармацевтической деятельности). 
В Указе присутствует и другой прин-
цип – ответственность самих хозяйству-
ющих субъектов за результаты своей де-
ятельности, в том числе за соблюдение 
требований законодательства в конкрет-
ной сфере, за выполнение лицензионных 
требований и условий, гарантий качества 
Вестник фармации №4 (70) 2015
8
и безопасности товаров, работ и услуг. И, 
как показывает практика, соблюдение на-
шими лицензиатами данного принципа 
является до настоящего времени большой 
проблемой. 
В последнее время (с 2011 года, когда 
в Минздраве была создана новая структу-
ра – Департамент фармацевтической про-
мышленности) [6], руководством нашей 
страны на Минздрав возложены большие 
дополнительные полномочия и еще боль-
шая дополнительная ответственность за 
успешное, экономически эффективное раз-
витие отечественной фармацевтической 
промышленности, за защиту белорусского 
фармацевтического рынка и повышение 
положительного имиджа отечественных 
лекарственных средств, за обеспечение 
доступности лекарственных средств для 
всех слоев населения. 
Кроме того, в соответствии с поруче-
нием Президента Республики Беларусь 
поставлена задача по обеспечению лекар-
ственной безопасности нашей страны и 
по достижению в 2015 году доли отече-
ственных лекарственных средств до 50% в 
общем объеме их потребления в стоимост-
ном выражении. Программой деятельно-
сти Правительства Республики Беларусь 
на 2011–2015 годы также была поставлена 
задача по сокращению зависимости Респу-
блики Беларусь от импорта лекарственных 
средств [7]. 
Для решения этих задач Министер-
ством здравоохранения Республики Бела-
русь проводится значительная системная 
работа с субъектами фармацевтического 
рынка. В этой связи Минздрав усилил так-
же контрольные и надзорные функции за 
осуществлением фармацевтической дея-
тельности.
Во-первых, согласно требованиям пун-
кта 15 Указа № 510, усилена контрольная 
(надзорная) деятельность с использовани-
ем мер профилактического и предупреди-
тельного характера:
– в Министерстве здравоохранения и 
в регионах на базе предприятий «Фарма-
ция» была проведена большая работа по 
организации семинаров, рабочих сове-
щаний с участием заведующих и специ-
алистов аптек негосударственной формы 
собственности, круглых столов по обмену 
опытом и обучению методам этического 
продвижения отечественных лекарствен-
ных средств, проведению консультацион-
ной работы по повышению имиджа отече-
ственной фармацевтической продукции, а 
также соблюдению требований законода-
тельства и применению его положений на 
практике;
– систематически совместно с Депар-
таментом фармацевтической промышлен-
ности проводятся совещания в Министер-
стве здравоохранения с приглашением 
руководителей хозяйствующих субъектов, 
осуществляющих оптовую или розничную 
реализацию лекарственных средств, по во-
просам взаимодействия с отечественными 
производителями и по закупкам отече-
ственных лекарственных средств, а также 
по оптимизации импорта и выполнению 
поручения Главы государства о достиже-
нии 50%-ной доли отечественных лекар-
ственных средств в объеме реализации; 
– организовано проведение ежемесяч-
ных мониторингов в аптеках страны и рас-
смотрение их результатов.
Во-вторых, также в соответствии с 
Указом № 510, Министерством здравоох-
ранения назначаются внеплановые про-
верки, рассматриваются их результаты и 
принимаются соответствующие решения 
и меры лицензионного характера.
За первое полугодие 2015 года было 
подвергнуто проверкам более 350 аптек (из 
них 114 планово) и 68 аптечных складов. 
Проверено 4 промышленных предприятия 
в части промышленного производства 
лекарственных средств и 4 организации 
здравоохранения, оказывающие медицин-
скую помощь и имеющие лицензию на де-
ятельность, связанную с оборотом нарко-
тических средств, психотропных веществ 
и их прекурсоров.
За аналогичный период 2014 года про-
веркам подверглись 195 аптек (из них 55 
планово) и 25 аптечных складов. 
Таким образом, охват проверками в 
2014 году составил около 30% объектов, а 
за 8 месяцев 2015 года – более 50%.
И в 2014, и в 2015 году значительные 
контрольные меры были направлены на по-
вышение объема реализации лекарствен-
ных средств отечественного производства 
аптеками всех форм собственности.
Для проведения анализа объемов ре-
ализации лекарственных средств, в том 
числе отечественных, по субъектам хозяй-
ствования негосударственной формы соб-
ственности, как правило, использовались 
данные государственной статистической 
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отчетности 4-торг «Отчет о продаже и за-
пасах товара» за квартал, а также данные 
бухгалтерского учета аптек. Результаты 
показали значительный разброс величи-
ны доли отечественных лекарственных 
средств в общем объеме реализации в раз-
личных аптеках:
– в отдельных аптеках субъектов хо-
зяйствования (РУП «Центркурорт», ООО 
«Фитобел», ООО «Искамед») доля отече-
ственных лекарственных средств состав-
ляет только около 20%;
– в большинстве аптек доля отече-
ственных лекарственных средств находит-
ся в пределах от 25 до 30%;
– в отдельных аптеках доля отече-
ственных лекарственных средств – от 30 
до 39% (до 38,9% – отдельные аптеки ООО 
«Фарматея», «Доктор Таир», Здоровое ре-
шение, ЧУТП «ВВГ», ЧУП «Промснабсер-
вис» и др.).
Анализ показал, что большинство субъ-
ектов хозяйствования негосударственной 
формы собственности повысили долю ре-
ализации отечественных лекарственных 
средств по сравнению с предыдущими пе-
риодами и с 2014 годом.
В среднем по всем субъектам хозяй-
ствования, где проводились мониторинги 
и проверки, доля отечественных лекар-
ственных средств в общем объеме рознич-
ной реализации в 2015 году составила око-
ло 30% против 26% в 2014 году. 
Этого, конечно, недостаточно, так как 
на совещании в январе 2015 года было 
принято решение о достижении к концу 
первого полугодия доли отечественных 
лекарств в розничной реализации всех ле-
карственных средств не менее 40%.
Одновременно с мониторированием 
реализации отечественных лекарственных 
средств, в фокусе проверок управления 
фармацевтической инспекции и организа-
ции лекарственного обеспечения находят-
ся вопросы соблюдения законодательства, 
регулирующего осуществление оптовой 
и розничной реализации лекарственных 
средств. 
Результаты проверок показывают, что 
до настоящего времени субъекты хозяй-
ствования (в основном негосударственной 
формы собственности) допускают в своей 
работе серьезные дефекты, представляю-
щие собой грубые нарушения лицензион-
ных требований и условий осуществле-
ния фармацевтической деятельности, в 
том числе представляющие опасность для 
жизни и здоровья населения. 
С сожалением приходится констатиро-
вать, что данные нарушения объясняются 
не только низким уровнем квалификации 
специалистов и руководителей таких ап-
тек, но халатностью и стремлением любой 
ценой повысить коммерческую выгоду 
фармацевтической деятельности. Подоб-
ным фактам дается  надлежащая оценка 
путем принятия решений коллегии Минз-
драва в соответствии с лицензионным за-
конодательством.
Типичными нарушениями до настоя-
щего времени остаются:
– реализация без рецепта врача лекар-
ственных средств, отпускаемых по рецеп-
там (п. 50 Надлежащей аптечной практи-
ки) [8];
– на витринах не выставлены все наи-
менования лекарственных средств отече-
ственного производства (п. 46 Надлежа-
щей аптечной практики) [8]; 
– реализация лекарственных средств 
без предоставления инструкции по меди-
цинскому применению или листка-вкла-
дыша (п. 65 Надлежащей аптечной прак-
тики) [8];
– не соблюдаются нормы отпуска ле-
карственных средств, реализуемых без 
рецепта врача (нарушение постановления 
Министерства здравоохранения Республи-
ки Беларусь от 05.06.2012 г. № 55 «Об уста-
новлении перечня лекарственных средств, 
реализуемых без рецепта врача») [9];
– не обеспечивается наличие в не-
обходимых количествах лекарственных 
средств, включенных в Перечень лекар-
ственных средств белорусского (россий-
ского) производства, обязательных для на-
личия в аптеках всех форм собственности, 
осуществляющих розничную реализацию 
лекарственных средств, особенно часто не 
соблюдается сезонный Перечень, действу-
ющий в период с 01.09 по 30.04 [10];
– не во всех аптеках имеются отдель-
ные закрывающиеся шкафы для хранения 
лекарственных средств, забракованных 
испытательной лабораторией, с истек-
шим сроком годности, запрещенных к 
реализации и подлежащих изъятию из об-
ращения.
В 2014 году был установлен случай 
парасуицида несовершеннолетней девоч-
кой путем приема таблеток парацетамола. 
Как показало служебное расследование, 
Вестник фармации №4 (70) 2015
10
эти таблетки она приобрела в аптеке не-
государственной формы собственности в 
значительном количестве. В ходе внепла-
новой проверки деятельности этой аптеки 
были установлены многочисленные нару-
шения требований постановления Мини-
стерства здравоохранения  Республики Бе-
ларусь от 05.06.2012 г. № 55 [9] в части не 
соблюдения разрешенного к реализации из 
аптеки количества безрецептурного лекар-
ственного средства. Действие лицензии по 
этой аптеке было прекращено, аптека за-
крыта. Но аналогичные и другие наруше-
ния выявляются до настоящего времени и 
в других аптеках и объясняются не толь-
ко низким уровнем квалификации специ-
алистов и руководителей таких аптек, но 
халатностью и стремлением любой ценой 
повысить коммерческую выгоду фарма-
цевтической деятельности. 
По результатам всех проверок, прове-
денных в 2015 году, коллегией Министер-
ства здравоохранения были приняты ре-
шения о приостановлении деятельности в 
отношении 42 аптек и 3 складов. Действие 
одной из лицензий на фармацевтическую 
деятельность было прекращено полно-
стью, у 2-х лицензиатов прекращено дей-
ствие лицензий частично по отдельным 
адресам. 
СИСТЕМА КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ 
И СЕРТИФИКАЦИЯ 
ПРОИЗВОДСТВА ОТЕЧЕСТВЕННЫХ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ 
НА СООТВЕТСТВИЕ 
ТРЕБОВАНИЯМ НАДЛЕЖАЩЕЙ 
ПРОИЗВОДСТВЕННОЙ ПРАКТИКИ 
(GMP)
Практика осуществления контроля 
качества лекарственных средств, находя-
щихся в обращении на фармацевтическом 
рынке, в том числе по инициативе потре-
бителей или в связи с расследованием при-
чин поступивших от потребителей рекла-
маций на качество лекарственных средств, 
принята во всех государствах со строгой 
системой государственного регулирова-
ния: в странах Евросоюза, США, Японии 
и других, в том числе в странах Евразий-
ского экономического союза и в Беларуси. 
Основная причина – высокий потенциаль-
ный риск для широкого круга пациентов, 
связанный с некачественной продукцией. 
В нашей стране в новой редакции За-
кона Республики Беларусь «О лекарствен-
ных средствах» [4] сохранена ключевая 
норма о том, что каждая серия (партия) за-
регистрированного лекарственного сред-
ства до поступления в реализацию, а так-
же лекарственные средства, находящиеся 
в обращении, подлежат контролю качества 
в испытательных лабораториях, аккреди-
тованных в установленном порядке для 
испытаний лекарственных средств. 
Вместе с тем Инструкцией о порядке 
и условиях проведения контроля качества 
зарегистрированных в Республике Бела-
русь лекарственных средств до поступле-
ния в реализацию, а также лекарственных 
средств, находящихся в обращении на 
территории Республики Беларусь, утверж-
денной постановлением Министерства 
здравоохранения Республики Беларусь от 
01.03.2010 г. № 20 (в ред. от 11.05.2015 г.) 
[10], введена норма, упрощающая проце-
дуру контроля качества для лекарственных 
средств, произведенных на предприятиях 
или на участках, сертифицированных на 
соответствие требованиям Надлежащей 
производственной практики (GMP). Кроме 
того, расширен перечень аккредитованных 
испытательных лабораторий за счет лабо-
раторий предприятий-производителей ле-
карственных средств, которые имеют сер-
тификат GMP. 
Новая редакция статьи 17 «Промышлен-
ное производство лекарственных средств» 
Закона «О лекарственных средствах» допол-
нена нормой, согласно которой в нашей стра-
не запрещается промышленное производство 
лекарственных средств при несоответствии 
требованиям GMP. В свою очередь соот-
ветствие производства требованиям GMP 
подтверждается документом, выдаваемым 
Министерством здравоохранения Республики 
Беларусь по результатам инспектирования 
предприятия. Таким образом, фактически 
введена процедура обязательной  (а не добро-
вольной, как раньше) сертификации наших 
предприятий на соответствие GMP. Инспек-
тирование производства и выдачу сертифика-
тов GMP Минздрав осуществляет самостоя-
тельно без привлечения Госстандарта.
Законом введена также новая норма о 
контроле качества лекарственных средств 
аптечного изготовления со стороны испы-
тательных лабораторий. 
В настоящее время проводится боль-
шая и напряженная работа по инспекти-
рованию отечественных предприятий-
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производителей лекарственных средств. 
Составлен план-график до конца 2015 
года, утвержденный Министром здравоох-
ранения В.И. Жарко, в который включены 
почти все отечественные производители. 
Основная нагрузка по осуществлению ин-
спектирования возложена на специалистов 
Центра экспертиз и испытаний в здравоох-
ранении. Рассмотрение результатов и при-
нятие решения о соответствии или несоот-
ветствии производства требованиям Над-
лежащей производственной практики, а 
также о выдаче или отказе в выдаче серти-
фиката GMP осуществляется в Минздраве, 
коллегиально. 
Большое значение придается укре-
плению и развитию международного со-
трудничества в сфере обращения лекар-
ственных средств, в частности, с такой 
авторитетной международной неправи-
тельственной организацией, как Схема 
сотрудничества фармацевтических ин-
спекций (PIC/S). Данное сотрудничество 
является наиболее эффективным спосо-
бом получить актуальные нормативные 
документы, рекомендации и иную инфор-
мацию Европейского союза, регулирую-
щую современное производство лекар-
ственных средств и их контроль качества. 
Это необходимо для гармонизации наци-
онального законодательства Республики 
Беларусь и имплементации в нем между-
народных норм по вопросам организации 
производства лекарственных средств. В 
конечном счете это необходимо для меж-
дународного признания национального 
сертификата соответствия GMP в целях 
развития экспортного потенциала отече-
ственных производителей лекарственных 
средств.
Еще в конце 2012 года Министерством 
здравоохранения Республики Беларусь 
была направлена заявка на предваритель-
ное вступление в PIC/S. В 2013 году был 
заключен договор о сотрудничестве с 
PIC/S и профинансировано участие специ-
алистов Минздрава в мероприятиях Коми-
тета PIC/S и в обучающих семинарах.
Успешность работы по контролю и над-
зору всецело зависит от профессионализма 
людей, которые ее выполняют. Инспекторы 
регулярно проходят обучение по Надлежа-
щей производственной практике и по пра-
вилам инспектирования предприятий GMP 
в рамках плана сотрудничества с Европей-
ским региональным Бюро ВОЗ и PIC/S. 
ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Таким образом, в Республике Беларусь 
создана эффективная система контроля и 
надзора в сфере обращения лекарственных 
средств, позволяющая обеспечить населе-
ние безопасными, эффективными и каче-
ственными лекарственными средствами. 
На протяжении всей истории осуществле-
ния контрольной и надзорной деятельно-
сти за обращением лекарственных средств 
в Республике Беларусь из года в год возрас-
тает объем и сложность работы, появля-
ются новые требования законодательства, 
полномочия и обязанности. Для того что-
бы национальная контрольно-надзорная 
система отвечала требованиям времени, 
необходимо взаимодействовать с такими 
же регуляторными органами зарубежных 
стран: ЕМА в Европе, FDА в США и PIC/S 
в 46 странах мира. Сотрудники, осущест-
вляющие контрольные функции, должны 
постоянно обучаться как в стране, так и за 
рубежом. Только так будет обеспечено раз-
витие фармацевтической отрасли и здраво-
охранения. 
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О СОСТОЯНИИ И ПЕРСПЕКТИВАХ РАЗВИТИЯ БЕЛОРУССКОЙ 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ПРОМЫШЛЕННОСТИ 
Министерство здравоохранения Республики Беларусь
Министерство здравоохранения Рес-
публики Беларусь через Департамент фар-
мацевтической промышленности (далее – 
Департамент), который функционирует с 
октября 2011 года, осуществляет руковод-
ство и координирует деятельность 29 орга-
низаций, осуществляющих производство 
лекарственных средств и фармацевтиче-
ских субстанций, из них 8 – государствен-
ных, 6 – с долей государства в уставных 
фондах и 15 – частной формы собственно-
сти. В прямом подчинении Департамента 
находятся 6 предприятий.
В отрасли трудятся почти 8 тысяч че-
ловек, в том числе 650 сотрудников заня-
то выполнением научных исследований и 
разработок, из них 4 доктора наук, 20 кан-
дидатов наук.
Предприятиями отрасли выполняются 
все доведенные показатели социально-эко-
номического развития.
В течение последних лет данная от-
расль динамично развивается. Так, в 2014 
году в Республике Беларусь произведено 
фармацевтической продукции на сумму 
4 508,3 млрд. рублей, что в фактических 
ценах в 6,6 раза больше, чем в 2010 году, 
или в 1,9 раза в долларовом эквивален-
те (на сумму 227,4 млн. долларов США 
в 2010 году, 439,4 млн. долларов США в 
2014 году). Объем производства фармацев-
тической продукции за семь месяцев 2015 
года составил 270 млн. долларов США.
Доля объема производства лекарствен-
ных средств предприятий Департамента в 
общем объеме производства лекарствен-
